LEGISIZA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940

Caodigo Penal

TITULO VIl )
DOS CRIMES CONTRA A INCOLUMIDADE PUBLICA

CAPITULO Il )
DOS CRIMES CONTRA A SAUDE PUBLICA

Art. 281. (Revogado pela Lei n° 6.368, de 21/106)97

Exercicio ilegal da medicina, arte dentéaria ou farmcéutica

Art. 282. Exercer, ainda que a titulo gratuito,rafissdo de médico, dentista ou
farmacéutico, sem autorizacao legal ou excedenelodHimites:

Pena - detencéo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos.

Paragrafo Unico. Se o crime é praticado com o famugro, aplica-se também
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infracdes a Legislacdo Sanitaria
Federal, Estabelece as San¢fes Respectivas,
da outras providéncias.

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. Sao infragBes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qur parte do territério nacional,
laboratorios de producdo de medicamentos, drogesimos, cosmeéticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer acutestabelecimentos que fabriguem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, engeals, saneantes e demais produtos que
interessem a saude publica, sem registro, licencauterizacdes do 6rgdo sanitario
competente ou contrariando as normas legais pettisie

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento derizatdo e de licenca, e/ou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hosfgpostos ou casas de saulde,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos mades de saude, estabelecimentos ou
organizagfes afins, que se dediquem a promocatecpm e recuperacdo da saude, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrdoanormas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dadece/ou multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consud®meédicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialisezdsade sangue, de leite humano, de olhos,
e estabelecimentos de atividades afins, institdéossteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balneérios, estancias hidrominerarsnais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servi¢cos que utilizenebyosr e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiacdes ionizamtestras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de Otica, de aparelhos ou m#eéticos, de prétese dentéria, de
aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ploex atividades comerciais, industriais,
ou filantropicas, com a participacdo de agentes exercam profissées ou ocupacdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a saudelisenta do 0rgdo sanitario competente
ou contrariando o disposto nas demais normas legagulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canuahto da licenca e/ou multa;
* Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, d®21/998

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, pespr, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exppr@mmazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, prodalkiosenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, deeh@icosmeéticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessanda publica ou individual, sem registro,
licenca, ou autorizagbes do Orgdo sanitario competeu contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacaodigé, cancelamento do registro,
e/ou multa.

D
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V - fazer propaganda de produtos sob vigilanciat&aa, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pale venda e/ou multa.

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de flagéde notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com odigpenham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidsamnitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticonsiderados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoriaxdeide executar, dificultar ou
opor-se a execucao de medidas, sanitarias que wiggavencao das doencas transmissiveis
e sua disseminacgdo, a preservacdo e a manutensaadia

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dmda ou autorizacdo, e/ou
multa.

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas asua execucao pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora dastoadades sanitérias
competentes no exercicio de suas funcoes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuamto de licenca e/ou multa;
* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XI - aviar receita em desacordo com prescricbesicasdou determinacdo
expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento deda;, e/ou multa.

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comémio relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependanederigo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e reguitares:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento dada; e/ou multa.

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéesc de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, ca@rith normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto da licenca e registro

e/ou multa,;
* Pena com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20058

XIV - exportar sangue e seus derivados, placenfagaos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou pddesorpo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposicdes legais e regulamentares

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto de licenca e registro

e/ou multa;
* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios owbigas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, medlietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdocasetguaisquer outros, contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizagdo, interdigao, ehulta.

XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos prodsaeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, eislefeanentos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacdo do 6rgao sanitario comgetent

Pena - adverténcia, interdigcdo, cancelamento dstregda licenca e autorizagao,
e/ou multa.
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XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, sewwméneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, noilkamanto de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentasyas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig&wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo proslake interesse a saude cujo
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhessndatas, apos expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig#wod cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagéo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse santtasem a assisténcia de
responsavel técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig#wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacado de hormoénios, érgéesadimais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decm@poso momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, iig@wsd cancelamento do registro,
da autorizacédo e da licenca, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos biol6gicos, imunoteicgs e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacaajigkpeou transporte, sem observancia
das condi¢bes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig@wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XXII - aplicacédo, por empresas particulares, deidds cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, s@ddscais de possivel comunicacdo com
residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento @mda e de autorizagao, e/ou
multa.

XXl - descumprimento de normas legais e regulaaes, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias petgwesas de transportes, seus agentes e
consignatéarios, comandantes ou responsaveis dpetosmbarcacdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitariastieda a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente apgsise:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadasa salude sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionacms a promoc¢ao, protecao
e recuperacao da saude a pessoas sem a neceaiséitecho legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacéo de cadaveres, ou atilis, contrariando as normas
sanitérias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosinclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, atwsglcosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros quesstarea saude publica:
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Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou fabricacéo do produto, cancelamentegdistro do produto, interdigéo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de aati#o para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estEbeato e/ou multa;

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou fabricacéo do produto, cancelamentegdistro do produto, interdigéo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de aat@do para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato.

XXIX - transgredir outras normas legais e regulataess destinadas a protecao
da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto; suspensao
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelameataedistro do produto; interdicao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamert@utorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentcestiabelecimento, proibicdo de
propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal aéfin moido ou granulado,

gue nédo contenha iodo na proporcao estabelecidapeistério da Saude.
* Inciso XXX com redagéo dada pela Lei n® 9.00516©3/1995

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo aufm, suspensao de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do regikirproduto, interdicdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizacda famcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadestas@as competentes
visando a aplicagéo da legislacao pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricagcdo do produto, cancelanwmtregistro do produto, interdicéo
parcial ou total do estabelecimento; cancelameet@utorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentesiabelecimento, proibicdo de
propaganda.

Paragrafo Unico. Independem de licenca para fuaoi@mto os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por elaitiidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipasne a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as asrsanitarias para o ingresso
e a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicara emedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territério naciongla putoridade sanitaria competente.
VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23/08/2001
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, e n° 6.437, de 20 de agosto d
1977, que configura infracOes a legislacdo saaitari
federal e estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n°® 6.437, de 20 dstagte 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

AL, 20 ittt ——————— ettt e e e e e a e e e e s e e e aaaarrees
XIl - imposi¢cado de mensagem retificadora;
XIII - suspenséao de propaganda e publicidade.
8 1° A pena de multa consiste no pagamento dassegguantias:
| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mdlis) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);
Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (seterdimco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
lll - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000c@é€ntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).
§ 2° As multas previstas neste artigo seréo aggain dobro em caso de
reincidéncia.
§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e Ga des, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comgetdevara em
consideracao a capacidade econémica do infratéR) (
AT L0, o ———————— et et a it aanr i aae

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpeate venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspenséo de propaggnddiedade e multa.”
(NR)

hY

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eg@r ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validgdha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D20 | | U
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabeletita, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @neeto do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletito, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo deamapda e/ou multa;

D20, PP
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo ddufw, suspensdo de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamentoedstro do produto e
interdicado parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizacéo
para funcionamento da empresa, cancelamento doaalealicenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricagao do produtoelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estatiglento; cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;
XXXII - descumprimento de normas legais e regulam@es, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, paqgassfisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse dee gaiidlica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, tesmialfandegados,
terminais aeroportudrios ou portudrios, estacépassagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataees, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariopantuarios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veitriestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaia@s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relaciag a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, deraatprimas ou produtos
sob vigilancia sanitéria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e
as boas préticas de fabricacdo de matérias-primae ¢rodutos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizac@o 6dydo sanitario
competente:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@ngd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impado sob interdi¢ao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@nd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobawigih sanitaria, a
manutencgédo dos padrdes de identidade e qualidageodatos importados
sob interdicdo ou aguardando inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&og cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, semgusausa, a producao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha,usie continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja pret@yvocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvariceteciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilanciaitsaia do Ministério da
Saude a interrupgéo, suspenséo ou reducdo daafgdoiou da distribuicao
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@uwtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceleciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaredjidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicmradica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude puldsiicambarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamiesga terminais
aeroportudrios ou portuarios, estacdes e passagefienteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvaréceteciamento do
estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art . 14, Esta Medida Provisoria entra em vigodaga de sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n® 891, de 25 de

novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n® 98621 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3%da&?.9.005, de 16 de margco de 1995, o
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paragrafo unico do art. 5°, os incisos Xl, XII ellXdo art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n°® 9.782, de 26 deija de 1999.
Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares
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PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

Aprova o0 Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério daSaude,no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convencdo Unica sBhterpecentes de 1961 (Decreto n.°
54.216/64), a Convencado sobre Substancias Psicasymle 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a
Convencao Contra o Trafico llicito de EntorpecergeSubstancias Psicotropicas, de 1988
(Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38,exi@to-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a
Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.8@/Z7, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.°
79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as ResolugiS n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnigma a sua adequada
aplicacao, sdo adotadas as seguintes definicoes:

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela $&daede Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, uigfies e 6rgdos, para o exercicio de
atividades de extracdo, producédo, transformacdwijcégao, fracionamento, manipulacéo,
embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagempoitacdo e exportagdo das substancias
constantes das listas anexas a este Regulamentd,dsem como 0os medicamentos que as
contenham.

Autorizacao de Exportacdo - Documento expedido Beleretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que gbetancia a exportacdo de substancias
constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecent&s3,’, "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste |®egato Teécnico ou de suas
atualizagGes, bem como os medicamentos que ashbante

Autorizacao de Importacdo - Documento expedido feleretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que gbstancia a importacdo de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecent&s3,’, "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste |®egato Técnico ou de suas
atualizagOes, bem como os medicamentos que ashbante

Certificado de Autorizacdo Especial - Documentoeelkgo pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS)MBue consubstancia a concessao da
Autorizacao Especial.

Certificado de N&o Objecdo - Documento expedidm mebdo competente do
Ministério da Saude do Brasil, certificando quesabstancias ou medicamentos objeto da
importacdo ou exportacdo ndo esta sob controleiespeste pais.



LEGISIZA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CID - Classificacéo Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacédo - Quantidade de substamciatante das listas "Al" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotr@ais), "C3" (imunossupressores) e "D1"
(precursoras) deste Regulamento Técnico ou deasuakzacdes que a empresa € autorizada
a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ancug#g a sua concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade dd&dia constante das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (jmitropicas), "C3" (imunossupressores) e
"D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico owswdes atualizagbes, que a empresa €
autorizada a importar, em carater suplementar a amual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, parandimgento da demanda interna dos servigos
de saude, ou para fins de exportacao.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatério das €dtaual e Suplementar
autorizadas para cada empresa, no ano em curso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagao Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenhaifiadé medicamentosa ou
sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dépeia fisica ou psiquica
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pelavé&lgao Unica sobre Entorpecentes,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida petiio de saude
competente dos Estados, Municipios e Distrito Fddepara o funcionamento de
estabelecimento vinculado a empresa que desengablguer das atividades enunciadas no
artigo 2° deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado &t@gdo, em ordem cronoldgica,
de estoques, de entradas (por aquisicdo ou produddicaidas (por venda, processamento,
uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao agpecial.

Livro de Receituario Geral - Livro destinado aois&g de todas as preparacdes
magistrais manipuladas em farmécias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicament&dobou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou pdirss de diagnostico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizadoimgs$d a notificacdo da
prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes feareta), b) psicotropicos (cor azul) e ¢)
retindides de uso sistémico e imunossupressoredfanca). A Notificacdo concernente aos
dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmadappofissional devidamente inscrito no
Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regia®alMedicina Veterinaria ou no
Conselho Regional de Odontologia; a concernenter@eiro grupo (c), exclusivamente por
profissional devidamente inscrito no Conselho Regjide Medicina.
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Precursores - Substancias utilizadas para a oldengd entorpecentes ou
psicotropicos e constantes das listas aprovadasQmhvencdo Contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas,digpdas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mexiananipulacdo em
farmécia, a partir de formula constante de preSorigédica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar diEpema fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pefwéhgao sobre Substancias Psicotropicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, cdatenentacéo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmentelitedd, quer seja de formulacdo magistral
ou de produto industrializado.

Substéancia Proscrita - Substancia cujo uso estigoano Brasil.



